AVVISO URGENTE PER LA
SICUREZZA NEL SITO

Data di distribuzione della lettera N. Rif. GE HealthCare 15150

A: Direttore/Responsabile di Radiologia
Amministratore dell’ospedale/Coordinatore delle attivita di gestione del rischio
Primario del Reparto di Radiologia
Responsabile di Ingegneria biomedica

RIF: Bracci a C mobili OEC Elite, OEC 3D, OEC 9900 e OEC 9800 con tenuta insufficiente sui tubi
radiogeni

Problema di GE HealthCare & venuta a conoscenza del fatto che i bracci a C mobili OEC Elite

sicurezza e OEC 3D di recente produzione e i tubi a raggi X sostituiti di recente su alcuni
bracci a C mobili OEC Elite, OEC 3D e OEC 9900/OEC 9800 potrebbero avere
una tenuta insufficiente da cui potrebbe derivare una perdita di olio. Questo
problema potrebbe causare la perdita della capacita di imaging fluoroscopico.

Ad oggi non sono state segnalate lesioni dovute a questo problema.

Azioni da 1. E possibile continuare a utilizzare il braccio a C mobile OEC Elite, OEC
intraprender 3D, OEC 9900 e/o OEC 9800.

e da parte 2. Se siriscontra una perdita di olio dal tubo radiogeno del braccio a C
del cliente / mobile OEC Elite, OEC 3D, OEC 9900 e/o OEC 9800, contattare il
utente rappresentante dell'assistenza GE HealthCare locale.

3. Viinvitiamo ad assicurarvi che tutti i potenziali utenti della vostra struttura
siano stati messi a conoscenza del presente avviso per la sicurezza e
delle azioni consigliate.

4. Invitiamo a compilare e restituire il modulo di conferma allegato
allindirizzo recall.15150@gehealthcare.com.

Dettagli dei Braccio a C mobile OEC Elite

prodotti Braccio a C mobile OEC 3D

interessati Tubi radiogeni di ricambio per braccio a C mobile OEC 9900
Tubi radiogeni di ricambio per braccio a C mobile OEC 9800

Consultare 'appendice allegata per I'elenco dei numeri di serie interessati.

Parti di ricambio sul campo:

ASS P/N 5450698, KIT, SERVIZIO, TUBO, RAGGI X, MONTAGGIO ESTERNO,
ANODO 10 GRADI, SUPPORTO IN CARBONIO, 9600, 9800, 9900

P/N 5821366 TUBO RADIOGENO, ISO-C
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Uso previsto:

| sistemi per fluoroscopia mobile OEC Elite, OEC 3D, OEC 9900 e OEC 9800 sono
progettati per fornire immagini fluoroscopiche e spot digitali di popolazioni di
pazienti adulti e pediatrici durante procedure diagnostiche, interventistiche e
chirurgiche.

Correzione GE HealthCare apportera le opportune modifiche a tutti i prodotti interessati senza
del prodotto  nessun addebito aggiuntivo.
Un rappresentante di GE HealthCare vi contattera per programmare I'esecuzione
della correzione.

Informazioni In caso di domande o dubbi riguardanti il presente avviso, contattare I'assistenza
di contatto GE HealthCare o il rappresentante dell'assistenza locale.
Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero :
0800 55 69 58
GE HealthCare conferma che il presente avviso & stato notificato alle autorita di regolamentazione competenti.

Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualita rappresenta la nostra massima priorita. Per eventuali
domande, invitiamo a contattarci secondo le modalita di contatto sopra indicate.

Cordiali saluti,

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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N. Rif. GE HealthCare 15150

CONFERMA DI RICEZIONE DELL'AVVISO RELATIVO A DISPOSITIVO MEDICO
RISPOSTA NECESSARIA

Compilare il presente modulo e restituirlo a GE HealthCare immediatamente dopo la ricezione ed entro

e non oltre i 30 giorni successivi alla ricezione. Questo confermera la ricezione e la comprensione
dell’Avviso di correzione relativo a dispositivo medico.

Nome della struttura:

Indirizzo:

Citta/Stato/CAP/Paese:

Indirizzo e-mail del cliente:
Numero di telefono del
cliente:

Firmando il presente modulo, confermiamo di aver ricevuto e compreso I'’Avviso relativo
a dispositivo medico allegato; diamo inoltre atto di averne informato il personale
interessato e che abbiamo intrapreso e intraprenderemo in futuro le azioni necessarie
sulla base di tale avviso.

Indicare il nome della persona responsabile della compilazione del presente modulo.

Firma:

Nome in stampatello:
Ruolo/Qualifica
professionale:

Data (GG/MM/AAAA):

Restituire il modulo compilato scannerizzandolo o facendo una foto, e inviarlo via e-mail al
seguente indirizzo di posta elettronica: recall.15150@gehealthcare.com
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NUMERI DI SERIE OEC 9800

82-0189
82-0599
82-0908
82-0980
82-1154
82-1772
82-2349

82-2955
82-3361
82-4134
82XXXX04237
89-1022
89-1530
89-1916-RC

NUMERI DI SERIE OEC 9900

E2-0345
E2-0371
E2-0633
E2-1272
E2-1777
E2-1862
E2-2074
E2-2531
E2-2621
E2-3459
E2-4026
E2-4029
E2-4112
E2-4133
E2-4224
E2-4265
E2-4550
E2-4617
E2-5039
E2-5146
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E2-7031-MH
E2-7081-MH
E2-7161-MH
E2MHXX07958
E2MHXX07986
E2XXXX05451
E2XXXX05533
E2XXXX05573
E2XXXX05597
E2XXXX05700
E2XXXX05753
E2XXXX06067
E2XXXX06210
E2XXXX06639
E9-0156
E9-0763
E9-1101
E9-1434
E9-1488
E9-1824

APPENDICE

89-2415
8S-0186
8S-0533
8S-0958-RC
8S-1398
8S-1793
8S-2249

E9-2096
E9-2173
E9-2364
E9-2471
E9-2586
E9-2634
E9-2706
E9-2710
E9-2720
E9-2976
E9-2999
E9XXXX03157
E9XXXX03158
E9XXXX03164
ES-0144
ES-0186
ES-0317
ES-0336
ES-0348
ES-0515

8S-3032
8S-3145
8S-3259
8S-3426

ES-0717
ES-0942
ES-1011
ES-1269
ES-1390
ES-1439
ES-1476
ES-1648
ES-1901
ES-2273
ES-2359
ES-2603
ES-2800
ES-3271
ES-3537
ESXXXX03869
ESXXXX04227
ESXXXX04466
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NUMERI DI SERIE OEC ELITE

F2XXTX00021
F2XXTX00381
F2XXTX00798
F2XXTX00799
F2XXTX00800
F2XXTX00801
F2XXTX00802
FOXXTX00276
FOXXTX00301
FOXXTX00329
FOXXXX00064
FAHXTX00538
FAMHTX00084
FAXXTEO00339
FAXXTEO00544
FAXXTEO00664
FAXXTEO0672
FAXXTEO01154
FAXXTEO01155
FAXXTEO01156
FAXXTEO01157
FAXXTEO01158
FAXXTEO01159
FAXXTEO01160
FAXXXE00049
FAXXXE00231
FAXXXE00254
FBHXTX00821
FBHXTX00837
FBHXTX00912
FBHXTX01274
FBHXTX01275
FBHXTX01276
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FBHXTX01277
FBHXTX01278
FBHXXX00171
FBMHTX00329
FBMHTX00433
FBMHTX00439
FBMHTX00441
FBMHTX00443
FBMHTX00444
FBMHTX00446
FBMHTX00447
FBMHTX00448
FBMHTX00449
FBMHTX00450
FBMHTX00451
FBMHTX00452
FBMHTX00453
FBMHTX00454
FBMHTX00455
FBMHTX00456
FBMHTX00457
FBMHTX00458
FBMHTX00459
FBMHTX00460
FBMHTX00461
FBMHTX00462
FBMHTX00463
FBMHTX00464
FBMHTX00465
FBMHTX00466
FBMHTX00467
FBMHTX00468
FBMHTX00469

FBMHTX00470
FBMHTX00471
FBMHTX00472
FBMHTX00473
FBMHTX00474
FBXXTE00515
FBXXTEO00561
FBXXTEO00575
FBXXTE01055
FBXXTE01644
FBXXTEO01754
FBXXTE01863
FBXXTEO01932
FBXXTE02109
FBXXTE02312
FBXXTE02323
FBXXTE02914
FBXXTE02960
FBXXTE02961
FBXXTE02962
FBXXTE02963
FBXXTE02964
FBXXTE02965
FBXXTE02966
FBXXTE02974
FBXXTE02975
FBXXTE02976
FBXXTE02977
FBXXTE02978
FBXXTE02979
FBXXTE02980
FBXXTE02981
FBXXTE02982

FBXXTE02983
FBXXTE02984
FBXXTE02986
FBXXTE02987
FBXXTE02988
FBXXTE02989
FBXXTE02990
FBXXTE02991
FBXXTE02992
FBXXTE02993
FBXXTE02994
FBXXTE02995
FBXXTE02996
FBXXTP00006
FBXXTP00007
FBXXTP00008
FBXXXE00008
FBXXXE00272
FBXXXE00312
FBXXXE00653
FBXXXE00654
FBXXXE00715
FBXXXE00731
FSXXTX00282
FSXXTX00284
FSXXTX00418
FSXXTX00422
FSXXTX00501
FSXXTX00514
FSXXXX00004
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NUMERI DI SERIE OEC 3D

FBMHDX00049
FBMHDX00188
FBMHDX00321
FBMHDX00338
FBMHDX00339
FBMHDX00343
FBMHDX00344
FBMHDX00345
FBMHDX00346
FBMHDX00349
FBMHDX00350
FBMHDX00351
FBMHDX00352
FBMHDX00353
FBMHDX00354
FBMHDX00355
FBMHDX00356
FBMHDXO00357
FBMHDX00358
FBMHDX00359
FBMHDX00360
FBMHDX00361
FBMHDX00362
FBMHDX00363
FBMHDX00364
FBMHDX00365
FBMHDX00366
FBMHDXO00367
FBMHDX00368
FBMHDX00369
FBMHDX00370
FBMHDX00371
FBMHDX00372

FBMHDXO00373
FBMHDXO00374
FBMHDXO00376
FBMHDXO00377
FBMHDXO00378
FBMHDXO00379
FBMHDX00380
FBMHDX00382
FBMHDX00383
FBMHDX00384
FBMHDX00385
FBMHDX00386
FBMHDX00387
FBMHDX00388
FBMHDX00389
FBMHDX00390
FBMHDX00391
FBMHDX00392
FBMHDX00393
FBMHDX00394
FBMHDX00395
FBMHDX00396
FBMHDX00397
FBMHDX00398
FBMHDX00399
FBMHDX00400
FBMHDX00401
FBMHDX00402
FBMHDX00403
FBMHDX00404
FBMHDX00405
FBMHDX00406
FBMHDX00407

FBMHDX00408
FBMHDX00409
FBMHDX00410
FBMHDX00411
FBMHDX00412
FBMHDX00413
FBMHDX00414
FBMHDX00415
FBMHDX00416
FBMHDX00417
FBMHDX00418
FBMHDX00419
FBMHDX00420
FBMHDX00421
FBMHDX00422
FBMHDX00423
FBMHDX00424
FBMHDX00425
FBMHDX00426
FBMHDX00427
FBMHDX00428
FBMHDX00429
FBMHDX00430
FBMHDX00431
FBMHDX00432
FBMHDX00433
FBMHDX00434
FBMHDX00435
FBMHDX00436
FBMHDX00437
FBMHDX00438
FBMHDX00439
FBMHDX00440

FBMHDX00441
FBMHDX00442
FBMHDX00443
FBMHDX00444
FBMHDX00445
FBMHDX00446
FBMHDX00447
FBMHDX00448
FBMHDX00449
FBMHDX00450
FBMHDX00451
FBMHDX00452
FBMHDX00453
FBMHDX00454
FBMHDX00455
FBMHDX00456
FBMHDX00457
FBMHDX00458
FBMHDX00459
FBMHDX00460
FBMHDX00461
FBMHDX00462
FBMHDX00464
FBMHDX00465
FBMHDX00466
FBMHDX00467
FBMHDX00468
FBMHDX00470
FBMHDX00472
FBMHDX00476
FBMHDX00478
FBMHDX00480

KIT DI AGGIORNAMENTO SUL CAMPO CON NUMERO DELL’ORDINE DI VENDITA

P/N 5450698
800719911
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